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一、适用范围
本指南适用于住所地在江苏省的牙膏备案人办理已上市国产牙膏简化备案。
二、事项名称
1．事项名称：已上市国产牙膏简化备案。
2．子项名称：牙膏备案人用户注册；已上市国产牙膏简化备案。
三、办理依据
1．《化妆品监督管理条例》（2020年中华人民共和国国务院令第727号）
2．《牙膏监督管理办法》（2023年国家市场监督管理总局令第71号）
3．《化妆品注册备案资料管理规定》（2021年国家药品监督管理局第32号公告）
4. 《国家药监局关于贯彻落实牙膏监管法规和简化已上市牙膏备案资料要求等有关事宜的公告》（2023年第124号） 
四、收费依据及标准
本备案项目不收费
五、办理须知
（一）办理机构、工作内容及联系方式
1．江苏省药品监督管理局（以下简称省局）化妆品监管处负责全省国产牙膏简化备案工作的组织实施与协调管理。联系方式：江苏省南京市鼓楼街5号；025-83273622。
2．省局审评中心负责备案人用户审核、国产牙膏简化备案资料审查。联系方式：江苏省南京市秦淮区中山东路448号普华大厦；025-84530230。
（二）审查内容
审查备案产品是否属于备案范围，备案资料是否完整、是否符合规定形式，备案内容是否符合相关法律法规、强制性国家标准及技术规范等。
（三）法律效力
1．备案人依照法定程序和要求，对符合相关法规规定要求的已上市国产牙膏产品，通过“化妆品（牙膏）信息服务平台”提交备案资料后即完成备案。
2．备案通过后，电子版备案信息凭证由备案系统自动生成并在国家药品监督管理局政务网站统一公布。
（四）办理网址
1．用户注册及产品备案：国家药品监督管理局网上办事大厅https://zwfw.nmpa.gov.cn
2．信息公布：国家药品监督管理局化妆品查询https://www.nmpa.gov.cn 
六、办理流程
（一）用户注册
1．用户注册资料提交
（1）首次用户注册
首次办理已上市国产牙膏备案业务时，备案人应当通过国家药品监督管理局网上办事大厅，按照《化妆品注册备案资料管理规定》要求在“化妆品（牙膏）信息服务平台”提交以下用户信息相关资料：
① 备案人信息表；
② 质量安全负责人简历；
③ 备案人质量管理体系概述；
④ 备案人不良反应监测和评价体系概述；
⑤ 备案人提交生产企业信息表和质量安全负责人信息，一次性填报已有生产企业及其信息。
用户注册资料提交的具体要求按照《化妆品注册备案资料管理规定》第十一条至十七条执行。
已注册有国产普通化妆品备案平台账号的，可添加牙膏用户类型，开展牙膏备案。
（2）用户注册变更
用户信息或者相关资料发生变化时，应当及时进行更新，确保“化妆品（牙膏）信息服务平台”中的用户信息和相关资料真实准确，具体要求按照《化妆品注册备案资料管理规定》第十九条至第二十四条执行。
2．用户注册资料审查
（1）办理环节：初审、确认。
（2）审查方式：网上审查。
（3）审查内容：重点对格式规范性、内容完整性等方面进行形式审查。申请资料齐全、符合相关法律法规、强制性国家标准及技术规范要求的，予以通过；申请资料不齐全或者不符合有关要求的，不予以通过。
（二）已上市国产牙膏简化备案
1．备案资料递交
备案人办理备案系统用户注册，开通权限后，通过“化妆品（牙膏）信息服务平台”提交以下简化电子版备案资料。
	序号
	提交资料名称
	资料说明

	1
	牙膏备案人基本信息
	备案人名称、地址、联系方式等。委托生产的，还应当同时提交实际生产企业的名称、地址、联系方式、化妆品生产许可证等

	2
	产品基本信息
	产品名称、产品配方、产品销售包装标签图片

	3
	证明产品具有安全使用历史的相关资料
	包括但不限于产品上市以来的生产投料记录、销售发票、检验报告等相关资料

	4
	承诺声明
	备案人对产品安全性和备案资料真实性的相关承诺


2．资料整理
（1）办理环节：整理、确认。意见有“备案通过”、“责令改正”、“取消备案”三种情形，其中“责令改正”的，备案人应及时按照意见提交整改资料。
（2）整理方式：网上审查
（3）整理时限：提交备案资料之日起5个工作日内
3．备案信息公布
备案通过后，在国家药品监督管理局政务网站公布已上市国产牙膏备案信息。
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